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Vyzva na priame rokovacie konanie

Spréva $tatnych hmotnych rezerv Slovenskej republiky (dalej len ,,SSHR SR“), ako verejny obstaravatel,
zadava nadlimitnt zdkazku postupom podla § 81 pism. c) zdkona €. 343/2015 Z. z. o verejnom
obstardvani a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,zakon
o verejnom obstaravani”) na predmet zdkazky s ndzvom ,,Skriningové testy na diagnostiku ochorenia
COVID-19 - nazalne”.

Verejny obstaravatel postupuje priamym rokovacim konanim podla § 81 pism. c) zakona o verejnom
obstaravani vo vazbe na prijaté uznesenie vlady Slovenskej republiky ¢. 585/2020 z 23.09.2020
a ¢. 648/2020 z12.10.2020 a na zdklade poZiadavky Ministerstva zdravotnictva zo dna 22.01.2021
¢. S03257-2021-M-55, ktora bola revidovana listom ¢. S00465-2021-KM-421 zo dna 04.02.2021
na zaklade podnetu verejného obstaravatela listom &. SSHR-2021/00327-006-PRED zo dfia 02.02.2021.

Verejny obstaravatel si dovoluje informovat hospodarske subjekty o procese priameho rokovacieho
konania, ktoré prebehne v dvoch (2) kolach, pricom:

V prvom (1) kole verejny obstaravatel poZaduje od uchadzaca, aby v ramci ponuky zaslal:

- poslednu reviziu navodu na pouiZivanie (pribalovy letak) k ponikanému vyrobku podla
SMERNICE 98/79/ES EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY z 27. oktébra 1998
o diagnostickych zdravotnych pomockach in vitro scanovany vo formate .pdf, spolu
s odkazom, na webové sidlo, na ktorom je zverejneny,

- vyplneny a podpisany dokument , Navrh na plnenie kritérii*
(dalej len ,,obsah ponuky“)

- doklad o zapise vyrobku v eurépskej databaze EUDAMED, ktory vedie Eurépska komisia

scanovany vo formate .pdf

Verejny obstaravatel vyhodnoti splnenie podmienok tcasti na zaklade predlozenych pozadovanych
dokumentov a zaroven si vyhradzuje pravo pozvat do druhého (2) kola priameho rokovacieho
konania len uchadzacov, ktori zaslali vyssie uvedené dokumenty vcas a odbornou komisiou
verejného obstaravatela boli vyhodnoteni, ako spifiajuci podmienky Géasti kladené na prvé kolo
priameho rokovacieho konania.

Obsah ponuky pre prvé kolo je uchadzac povinny zaslat najneskér do 10. 02. 2021 do 12.00 h na
adresu reserves@reserves.gov.sk.

Uspedni uchddzaci z prvého kola budi pozvani na druhé kolo priameho rokovacieho konania, na
ktorom bude verejny obstaravatel pozadovat predlozenie nasledujucich podkladov a dokladov:

- technicky (produktovy) list vyrobku

- EU vyhldsenie ozhode podla smernice 98/79/ES Eurépskeho parlamentu a Rady
z 27. oktdbra 1998 o diagnostickych zdravotnych pomdckach in vitro alebo nariadenia (EU)
2017/746 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro

- relevantné klinické studie

- navod na pouZitie — rovnopis, resp. original (pribalovy letak)

- doklad preukazujiuci realizdciu minimalne dvoch dodavok zdravotnickeho materialu
zdravotnickym zariadeniam, pripadne inému verejnému obstaravatelovi

- vzorka vyrobku (zakladné balenie)
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Oznacenie na baleni vyrobku (krabicke):

- oznalenie CE
- typové Cislo, Cislo Sarze alebo sériové Cislo
- meno, registrované obchodné meno alebo registrovanu obchodnu znacku

Sucastou druhého kola priameho rokovacieho konania bude rokovanie o podmienkach kipnej zmluvy,
resp. o podmienkach technickych, logistickych, administrativnych a finanénych podmienkach.

Verejny obstaravatel si dovoluje upozornit uchadzaéa, 7e v priamom rokovacom konani bude od
Uspesného uchadzada pozadovat okrem vyssie uvedenych poZiadaviek aj splnenie podmienok ucasti
podla § 32 zdkona o verejnom obstardvani. Splnenie podmienok uUcasti musi UspesSny uchadzac
preukdazat, najneskdr pred podpisom zmluvy prostrednictvom vSetkych pozadovanych dokladov
uvedenych v § 32 ods. 1 zdkona o verejnom obstaravani preukazujucich splnenie podmienok ucasti
osobného postavenia, ktoré preukazuje uchadzac¢ podla § 32 ods. 2 zakona o verejnom obstardvani,
resp. ods. 4 a ods. 5 zakona o verejnom obstardvani. Doklady preukazujice splnenie podmienok Ucasti
podla § 32 ods. 1 zdkona o verejnom obstaravani je mozné nahradit podla § 152 zdkona o verejnom
obstardvani potvrdenim o zapisani do zoznamu hospoddrskych subjektov. Ich splnenie preukdzZe podla
§ 32 ods. 2, ods. 4, ods. 5, § 152 ods. 1 zdkona o verejnom obstaravani (zapis do zoznamu
hospodarskych subjektov) alebo § 152 ods. 3 zakona o verejnom obstaravani. Ak je to v moznostiach
uchdadzaca, predlozi vyssie uvedené doklady uz v ¢ase ucasti na druhom kole priameho rokovacieho
konania.

Ponuky, ndvrhy a dalSie doklady a dokumenty vo verejnom obstaravani sa predkladaju v stathom

jazyku. Ak je doklad alebo dokument vyhotoveny v cudzom jazyku, predklada sa spolu s jeho

uradnym prekladom do Statneho jazyka; to neplati pre ponuky, navrhy, doklady a dokumenty

vyhotovené v ¢eskom jazyku v sulade s § 21 ods. 6 zakona o verejnom obstaravani.

Verejny obstardvatel ddva do pozornosti uchddzaéom, 7e bude osobitne skimat splnenie

podmienok ucasti podla § 32 ods. 1 pism. b) a c) zakona o verejnom obstaravani a to aj v pripade

predloZenia zapisu hospodarskeho subjektu do zoznamu hospodarskych subjektov v zmysle § 152

ods. 5 zdkona o verejnom obstardvani. Uchadza¢ alebo zaujemca sa povaiuje za splfiajiceho

podmienky Ucasti tykajuce sa osobného postavenia podla odseku § 32 ods. 1 pism. b) a c) zdkona
o verejnom obstaravani, ak zaplatil nedoplatky alebo mu bolo povolené nedoplatky platit v splatkach,
pricom uvedené je uchadzac povinny preukazat verejnému obstaravatelovi najneskér pred podpisom
zmluvy.



